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REGULATION (EC) No 765/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 9 July 2008 setting out the requirements for accreditation and market
surveillance relating to the marketing of products and repealing Regulation (EEC) No 339/93



EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EF) nr. 765/2008

av 9. juli 2008

om fastsettelse av kravene til akkreditering og markedstilsyn for markedsforing av

produkter, og om oppheving av forordning (EOF) nr. 339/93

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske fellesskap, serligartikkel 95
og artikkel 133,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,

under henvisning til uttalelse fra Den europeiske skonomiske og sosiale komité("),

etter & ha radspurt Regionkomiteen,

etter framgangsmate fastsatt i traktatens artikkel 251(%) og

ut fra felgende betraktninger:

Det er nodvendig & sikre at produkter som{nytér godt av det frie varebyttet 1
Fellesskapet, oppfyller krav som gir etshgyt\nivanar det gjelder vern av offentlige
interesser som helse og sikkerhet gefierelt, helse og sikkerhet pa arbeidsplassen, vern av
forbrukere, vern av miljo og sikkerhet, og samtidig sikre at fritt varebytte av produkter
ikke blir begrenset i storre grad enn détSom er tillatt i henhold til Fellesskapets
harmoniseringsregelverk ellertandre relevante fellesskapsregler. Det ber derfor
fastsettes regler for akkréditeringymarkedstilsyn, kontroll av produkter fra tredjestater

Det er nodvendig-a ctableéfe en helhetlig ramme av regler og prinsipper i tilknytning til
akkrediteringlog"markedstilsyn. En slik ramme ber ikke pavirke de materielle reglene i
eksisterende lovgivriing som fastsetter de bestemmelser som skal folges for & beskytte
offentlige fateresser som helse, sikkerhet og vern av forbrukere og miljoet, men ber
vaere rettet mot a bedre virkningen av disse.

Denne forordning ber ses som et supplement til europaparlaments- og radsbeslutning nr.
768/2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for markedsforing av produkter(®).

Det er sveert vanskelig & vedta fellesskapsregelverk for hvert enkelt produkt som finnes
eller kan bli utviklet, og det er behov for et omfattende regelverk av horisontal karakter
for at slike produkter skal omfattes og for a tette igjen hullene, serlig i pavente av
revisjonen av det eksisterende sarlige regelverket, og for 4 utfylle bestemmelsene i

1)
og CE-merking.
2)
3)
4)
(;) EUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.
@]

@)

Uttalelse fra Europaparlamentet av 21. februar 2008 (ennd ikke offentliggjort i Den europeiske unions
tidende) og radsbeslutning av 23. juni 2008.
Se EUT 218 av 13.8.2008, s. 82.
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naverende eller framtidig sarlig regelverk, serlig med sikte pé & sikre et hoyt nivé for
vern av helse, sikkerhet, miljoet og forbrukere i samsvar med traktatens artikkel 95.

Rammen for markedstilsyn opprettet ved denne forordning ber supplere og styrke
eksisterende bestemmelser 1 Fellesskapets harmoniseringsregelverk knyttet til
markedstilsyn og hdndheving av slike bestemmelser. Men i samsvar med prinsippet om
lex specialis ber denne forordning bare fa anvendelse i den utstrekning det ikke
foreligger noen spesifikke bestemmelser med samme formaél, art eller virkning 1 andre
eksisterende eller framtidige bestemmelser i Fellesskapets harmoniseringsregelverk.
Eksempler kan finnes pd folgende omrader: utgangsstoffer for narkotika, medisinske
innretninger, legemidler for mennesker og dyr, motorvogner og luftfart. De tils§arende
bestemmelsene i denne forordning ber derfor ikke fa anvendelse pa de omradene som
omfattes av slike spesialbestemmelser.

Europaparlaments- og radsdirektiv 2001/95/EF av 3. desember 2004 om alminhnelig
produktsikkerhet(') fastsatte regler for & bedre sikkerheten ved fofbrukerprodukter.
Markedstilsynsmyndighetene ber ha mulighet til 4 treffe de mer spesifikke tiltakene de
har mulighet for i henhold til nevnte direktiv.

For & oppna et hoyere sikkerhetsniva for forbrukerproduktér bpr imidlertid
markedstilsynsordningene fastsatt i direktiv 2001/95/EEsstyrkes med hensyn til
produkter som utgjer en alvorlig risiko, i samsvadr med prinsippene fastsatt av denne
forordning. Direktiv 2001/95/EF ber derfor efidres;

Akkreditering er en del av et helhetlig system sem omfatter samsvarsvurdering og
markedstilsyn for & vurdere og sikre.at produkter er i overensstemmelse med de krav
som gjelder.

Den serlige verdien ved akkfeditering ligger 1 det faktum at det gir en autoritativ
erkleering om den tekniske kompetansen til organer hvis oppgave er a sikre at produkter
overholder de krav som- gjelder)for dem.

Akkreditering foregar 1'alle medlemsstater, selv om det sé langt ikke er regulert pa
fellesskapsplani, Fraya®set av felles regler for slik virksomhet har fort til ulike
tilneermingsmaéter og/avvikende ordninger i Fellesskapet, med det resultat at graden av
strenghet@ned hépsyn til hvordan akkrediteringen skjer, har variert 1 de ulike
medlemsstatene. Det er derfor nedvendig a utvikle en omfattende ramme for
akkseditering og pa fellesskapsplan fastsette prinsippene for akkrediteringens virkemaéte
0g organisering.

Opprettelsen av et ensartet nasjonalt akkrediteringsorgan ber ikke berere fordelingen av
funksjoner innenfor medlemsstatene.

Der Fellesskapets harmoniseringsregelverk gir mulighet for valg av
samsvarsvurderingsorganer for gjennomfering av dette, ber dpen akkreditering som
fastsatt 1 denne forordning og som sikrer det nedvendige nivéet av tillit nar det gjelder
samsvarssertifikater, anses av nasjonale offentlige myndigheter i Fellesskapet som den
foretrukne maten a vise den tekniske kompetansen til disse organene pé. Nasjonale
myndigheter kan imidlertid komme til at de selv har egnede maéter for & utfere denne

"

EFTL 11 av 15.1.2002, s. 4.
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evalueringen. I slike tilfeller, og for a sikre et egnet nivd med hensyn til troverdighet til
evalueringer utfort av andre nasjonale myndigheter, ber disse legge fram for
Kommisjonen og de andre medlemsstatene nedvendig dokumentasjon som viser at
samsvarsvurderingsorganenes overholdelse er evaluert etter relevante
lovgivningsmessige krav.

En akkrediteringsordning som fungerer med henvisning til bindende regler, bidrar til &
styrke den gjensidige tilliten mellom medlemsstatene nér det gjelder kompetansen til
samsvarsvurderingsorganer og folgelig ogsa nér det gjelder de sertifikater og
provingsrapporter disse utsteder. Det styrker derved prinsippet om gjensidig
godkjenning, og derfor ber bestemmelsene om akkreditering i denne forordning, fa
anvendelse pa organer som utferer samsvarsvurderinger pa bdde regulerte og
ikke-regulerte omrader. Hovedsaken er kvaliteten pa sertifikatene og
provingsrapportene uansett om de faller inn under et regulert eller et ikke-regulert
omréde, og det ber derfor ikke foretas noe skille mellom disse omrédene.

I denne forordning ber et ideelt nasjonalt akkrediteringsorganforstds som en virksomhet
som ikke er ment & gi gevinst for ressursene til organets eiefe'eller medlemmer. Mens
nasjonale akkrediteringsorganer ikke har som mal & makSimere @Her fordele fortjeneste,
kan de yte tjenester mot betaling eller ha inntekter. Adl.ov€rskytende inntekt som er
resultatet av slike tjenester, kan benyttes til investertngsfor a"utvikle organets
virksombhet ytterligere, sé lenge dette er 1 trdd m€d organets viktigste former for
virksomhet. Det ber likedan legges vekt pa at’det primaere malet for nasjonale
akkrediteringsorganer ber vere a stotte eller edgasjere aktivt til former for virksomhet
som ikke er ment & gi gevinst.

Siden formaélet med akkreditering er & gilen autoritativ erklering om kompetansen til et
organ til & drive samsvarsvurderingswitksomhet, bor medlemsstatene ikke ha flere enn
ett nasjonalt akkrediteringsofgan og pase at dette organet er organisert pa en slik méte at
det sikrer virksomhetens©bjektivitet og upartiskhet. Slike nasjonale
akkrediteringsorganep/bor drive' uavhengig av kommersiell
samsvarsvurderinggvitkSomhet. Det er derfor hensiktsmessig 4 fastsette at
medlemsstatene-paser, at masjonale akkrediteringsorganer, nar de utferer sine oppgaver,
anses for 4 utovesemreffentlig myndighet, uansett organenes rettslige status.

For vurdeting ogifortsatt overvaking av kompetansen til et samsvarsvurderingsorgan er
det sverpviktig 4 sl fast organets teknologiske kunnskaper og erfaring og dets evne til
a ptfese wurderinger. Det er derfor nedvendig at det nasjonale akkrediteringsorganet
inneharjrelevant kunnskap, kompetanse og midler til & kunne utfere sine oppgaver pd en
tilfredsstillende mate.

Akkreditering ber i prinsippet vare en selvdrevet virksomhet. Medlemsstatene ber péase
at det foreligger ekonomisk stette for & kunne utfore saerlige oppgaver.

I de tilfellene der det ikke er skonomisk meningsfylt eller gjennomferbart for en
medlemsstat & opprette et nasjonalt akkrediteringsorgan, ber vedkommende
medlemsstat ha mulighet til & gjore bruk av det nasjonale akkrediteringsorganet i en
annen medlemsstat og oppfordres til i sterst mulig grad & gjere bruk av dette.

Konkurranse mellom nasjonale akkrediteringsorganer vil kunne fore til en
kommersialisering av organenes virksomhet, noe som ikke vil vere forenlig med deres
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rolle som det siste nivaet av kontroll i samsvarsvurderingskjeden. Formalet med denne
forordning er 4 sikre at det innenfor Den europeiske union er tilstrekkelig med ett
akkrediteringsbevis for hele Unionens territorium, og for & unnga flere akkrediteringer,
som er ekstra kostnader uten ekstra verdi. Nasjonale akkrediteringsorganer kan komme
til at de er i et konkurranseforhold p&d markedene i tredjestater, men dette ma ikke ha
noen virkning pé deres virksomhet innenfor Fellesskapet, eller pa samarbeidet og
fagfelleevalueringen som organiseres av det organet som er godkjent i henhold til denne
forordning.

For 4 unnga flere akkrediteringer og for a forbedre aksept og godkjenning av
akkrediteringsbevis og kunne utfore et effektivt tilsyn med akkrediterte
samsvarsvurderingsorganer, ber samsvarsvurderingsorganer anmode om akkteditering
av det nasjonale akkrediteringsorganet i den medlemsstat der de er etablert. Det &r
likevel nedvendig & pase at et samsvarsvurderingsorgan har mulighet til"d anmode om
akkreditering i en annen medlemsstat i tilfeller der det i organets egén medlemsstat ikke
finnes noe nasjonalt akkrediteringsorgan eller der et slikt organ iKke enkompetent til &
yte de akkrediteringstjenestene det anmodes om. I slike tilfeller bondet etableres egnet
samarbeid og utveksling av informasjon mellom nasjonale §amsvarsvurderingsorganer.

For & sikre at nasjonale akkrediteringsorganer oppfyller ksdavene og pliktene fastsatt i
denne forordning, er det viktig at medlemsstatene sewtilat akkrediteringsordningen
virker pa en tilfredsstillende méte, forer regelmessig tilsyn med sine nasjonale
akkrediteringsorganer og innen rimelig tid tréffer hensiktsmessige korrigerende tiltak
der dette er nadvendig.

For & sikre likeverd vedrerende kompetansenivéet til samsvarsvurderingsorganer og
legge forholdene til rette for gjensidig gadkjenning og fremme generell godtaking av
akkrediteringsbevis og samsvarsvurdecingsresultater utstedt av akkrediterte organer, er
det nadvendig at nasjonale akkrediteringsorganer driver et rigorest og dpent system for
fagfelleevaluering og jevilig gjéanomgér slik evaluering.

Denne forordning bominfiecholde bestemmelser om godkjenning av en enkelt
organisasjon pa_europeisk/plan med hensyn til visse funksjoner pa omradet
akkreditering: Detseuropeiske samarbeidet for akkreditering (EA), hvis hovedoppgave
er & fremme-etdpent’og kvalitetsstyrt system for evaluering av kompetansen til
samsvarSvapderingsorganer 1 Europa, forvalter et system for fagfelleevaluering mellom
nasjofialo.akksediteringsorganer fra medlemsstatene og andre europeiske stater. Dette
systeémetihar vist seg 4 vere effektivt og a skape gjensidig tillit. EA ber derfor vare det
farste organet som anerkjennes i henhold til denne forordning, og medlemsstatene ber
péascrat deres nasjonale akkrediteringsorganer seker om og opprettholder medlemskap i
EA sd lenge EA anerkjennes som dette. Samtidig ber det fastsettes bestemmelser
vedrerende muligheten til 4 endre det relevante organet som er godkjent i henhold til
denne forordning, 1 tilfeller der det er behov for dette 1 framtiden.

Effektiv samarbeid mellom nasjonale akkrediteringsorganer er svert viktig for en
tilfredsstillende gjennomforing av fagfelleevaluering og med hensyn til akkreditering
over landegrensene. I dpenhetens interesse er det derfor nedvendig a fastsette
bestemmelser om en forpliktelse for nasjonale akkrediteringsorganer om & utveksle
informasjon med hverandre og gi relevant informasjon til nasjonale myndigheter og til
Kommisjonen. Ajourfert og neyaktig informasjon vedrerende tilgjengeligheten av
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akkrediteringsvirksomhet som drives av nasjonale akkrediteringsorganer ber ogsa
offentliggjores og dermed tilgjengelig, serlig for samsvarsvurderingsorganer.

De sektorvise akkrediteringsplanene ber omfatte de virksomhetsomrdder der generelle
krav til samsvarsvurderingsorganers kompetanse ikke er tilstrekkelig til & sikre det
nedvendige niva av beskyttelse der serlige detaljerte teknologiske eller helse- og
sikkerhetstilknyttede krav blir palagt. Siden EA har stor teknisk ekspertise til
disposisjon, ber det anmodes om & utvikle slike ordninger, s@rlig pad omrader som
omfattes av Fellesskapets regelverk.

For & sikre en likeverdig og konsekvent handheving av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk innferer denne forordning en fellesskapsramme for
markedstilsyn, som bade definerer minstekrav pa bakgrunn av de malsettingen€ som
skal oppnas av medlemsstatene, og en ramme for administrativt samarbeid, herunder
utveksling av informasjon mellom medlemsstatene.

Naér det gjelder markedsdeltakere som innehar provingsrapportér ller sertifikater som
attesterer samsvar og er utstedt av et akkreditert samsvarsvutderingsérgan, men der
relevante deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk’ikke Keever slike rapporter
eller sertifikater, ber markedstilsynsmyndighetene ta behetig hensyn til disse nar de
utforer kontroll av produktegenskaper.

Samarbeid mellom vedkommende myndigheter péfiasjonalt plan og over landegrensene
med hensyn til & utveksle informasjon, undetsgke overtredelser og treffe tiltak for &
bringe slike overtredelser til oppher, selv far faslige produkter markedsfores, ved &
styrke tiltak for & identifisere disse, s&rligishavner, er svert viktig for & beskytte helse
og sikkerhet og for & garantere at det indre marked fungerer tilfredsstillende. Nasjonale
forbrukervernmyndigheter ber pa nasjonalt plan samarbeide med nasjonale
markedstilsynsmyndigheter-6g utveksle informasjon knyttet til produkter som de
mistenker for & utgjore en risikor

Risikovurdering borta hensy til alle relevante opplysninger, herunder og der dette er
tilgjengelig, opplyshinger,om risiko som har dukket opp med hensyn til vedkommende
produkt. Det bar ogsé tas hensyn til alle tiltak som maétte vere truffet av de berorte
markedsdeltakerne for & redusere denne risikoen.

Situasjoner der alvorlig risiko pa grunn av et produkt krever at det gripes inn raskt, noe
somekanifore til at produktet blir trukket tilbake fra markedet eller kalt tilbake eller
forbys @ bli gjort tilgjengelig pa markedet. I slike situasjoner er det nedvendig & ha
tilgang/til en ordning for rask utveksling av informasjon mellom medlemsstatene og
Kommisjonen. Ordningen omhandlet i artikkel 12 1 direktiv 2001/95/EF har vist seg a
vare effektiv og virkningsfull pa omradet forbrukerprodukter. For 4 unngé unedvendig
duplisering ber den nevnte ordningen benyttes for denne forordnings formal. Et
konsekvent markedstilsyn i hele Fellesskapet krever en omfattende utveksling av
informasjon vedrerende nasjonal virksomhet 1 denne sammenheng, som géar lengre enn
den nevnte ordningen.

Informasjon som utveksles mellom vedkommende myndigheter ber vere underlagt de
strengeste garantier med hensyn til fortrolighet og taushetsplikt og héndteres i samsvar
med fortrolighetsregler 1 henhold til gjeldende nasjonal lovgivning eller, nar det gjelder
Kommisjonen, europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1049/2001 av 30. mai
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2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets, Radets og Kommisjonens
dokumenter("), for 4 sikre at undersekelser ikke settes i fare og at omdemmet til
markedsdeltakere ikke skades. Europaparlaments- og radsdirektiv 95/46/EF av 24.
oktober 1995 om beskyttelse av fysiske personer i forbindelse med behandling av
personopplysninger og om fri utveksling av slike opplysninger(*) og europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 45/2001 av 18. desember 2000 om personvern i forbindelse
med behandling av personopplysninger i Fellesskapets institusjoner og organer og om
den frie bevegelighet for slike opplysninger(’) far anvendelse i denne sammenheng med
denne forordning.

Fellesskapets harmoniseringsregelverk fastsetter bestemmelser om sarlige
framgangsmadter for 4 fastsla om et nasjonalt tiltak som begrenser fri bevegelighetayv, ct
produkt, er berettiget eller ikke (framgangsmaéter for beskyttelsesklausuler). Disse
framgangsmatene far folgelig anvendelse ved rask utveksling av informasjon
vedrerende produkter som utgjer en alvorlig risiko.

Innforselssteder ved de ytre grensene er godt plassert for 4 oppdage,usikre,
ikke-samsvarende produkter eller produkter der CE-merkingén er falskt pafort eller
péafort pé en villedende mate, for de markedsferes. En plikt.for myndigheter med ansvar
for & utfere kontroll av produkter som innferes pa Felesskapets marked til & utfore
kontroller 1 tilstrekkelig stort omfang, kan derfor bidrastihet'Sikrere marked. For a oke
effektiviteten ved slike kontroller ber disse myndighetene fa all nedvendig informasjon
vedrarende farlige eller ikke-samsvarende produkter fra markedstilsynsmyndighetene i

Rédsforordning (EQF) nr. 339/93 ay-8, februar 1993 om kontroll av samsvar med
reglene om produktsikkerhet ved infersel av produkter fra tredjestater(*) fastsetter
regler vedrarende utsettelse av frigivimg-av produkter av tollmyndigheter og apner for
ytterligere tiltak, herunder &‘fayvolvere markedstilsynsmyndighetene. Det er derfor
hensiktsmessig av disse bestemmelsene, herunder involvering av
markedstilsynsmyndighetene, blir innarbeidet i denne forordning.

Erfaring har vistat produkter som ikke slippes ut pa markedet, ofte blir gjeneksportert
og deretter kommesinnii pa Fellesskapets marked pa andre innferselssteder, og dermed
undergravertollmyndighetenes arbeid. Markedstilsynsmyndighetene ber derfor gis
midler til'&,g8 videére med destruering av produkter dersom de anser dette for

Innen ett ar etter offentliggjering av denne forordning i Den europeiske unions tidende
ber'Kemmisjonen legge fram en dyptgéende analyse innen omradet
forbrukersikkerhetsmerking, fulgt av forslag til lovgivning der dette er nedvendig.

CE-merking, som viser at et produkt er i samsvar med kravene, er et synlig resultat av
en hel prosess som omfatter samsvarsvurdering i vid betydning. Generell prinsipper

EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31. Direktivet endret ved forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 av

32)
33)
god tid pé forhand.
34)
35)
hensiktsmessig.
36)
37)
(;) EFT L 145 av 31.5.2001, s. 43.
©)
31.10.2003, s. 1).
()  EFTLS8av12.1.2001,s. 1.
@

EFT L 40 av 17.2.1993, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 av
.20.12.20006, s. 1).

18.02.2010 308R0O765.em



38)

39)

40)

41)

42)

43)

a4y

som regulerer CE-merkingen, ber fastsettes 1 denne forordning, slik at de kan anvendes
umiddelbart og dermed forenkle framtidig lovgivning.

CE-merkingen ber vere den eneste formen for samsvarsmerking som viser at et produkt
er i samsvar med Fellesskapets harmoniseringsregelverk. Andre former for merking kan
imidlertid benyttes sé lenge de bidrar til & bedre forbrukervernet og ikke omfattes av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk.

Medlemsstatene mé serge for egnede midler til 4 framsette klage overfor vedkommende
rettsinstanser eller domstoler i forbindelse med tiltak truffet av vedkommende

myndigheter som begrenser markedsferingen av et produkt eller krever at produktet
trekkes tilbake eller tilbakekalles.

Medlemsstatene kan finne det nyttig & etablere et samarbeid med berort@ parters
herunder sektorvise yrkesorganisasjoner og forbrukerorganisasjoneg for a'dra’fordel av
tilgjengelig markedskunnskap nér de etablerer, innforer og ajourférer
markedstilsynsprogrammer.

Medlemsstatene ber fastsette sanksjonsregler som far anvéndelSe péd overtredelser av
bestemmelsene i denne forordning og sikre at disse regléne blir giennomfort. Disse
sanksjonene ber vere virkningsfulle, sta i forhold tiloyertrédelsen og virke
avskrekkende og kan gkes dersom den berorte matkedsdeltakeren tidligere har begatt en
tilsvarende overtredelse av bestemmelsene 1 denneforerdning.

For & nd malsettingene med denne forordning e det nadvendig for Fellesskapet & bidra
til finansiering av de former for virksomhet,som kreves for & gjennomfere Fellesskapets
politikk pad omradet akkreditering ¢g markedstilsyn. Finansiering ber skje enten i form
av tilskudd til det organ som er anerkjent i henhold til denne forordning uten
forslagsinnbydelse, i form awtilskudd etter forslagsinnbydelse eller ved a tildele
kontrakter til dette eller andre Oxganer, avhengig av arten av den virksomhet som skal
finansieres og 1 samsvar med radsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 av 25. juni
2002 om finansreglementet, s6m fir anvendelse pé De europeiske fellesskaps
alminnelige budsjett(') (fihansreglementet™).

For enkelte.Spesialis¢rte oppgaver, s& som utarbeiding og revisjon av sektorvise
akkrediteingsordainger, og for andre oppgaver knyttet til verifisering av laboratoriers
tekniske kompetanse og utstyr, samt sertifiserings- eller inspeksjonsorganer, ber EA 1
utgangspunktet motta finansiering fra Fellesskapet, siden det i denne sammenheng er
godt tilpasset til & serge for den nedvendige tekniske ekspertise.

Gitt rollen til det organet som er anerkjent i henhold til denne forordning i forbindelse
med fagfelleevaluering av akkrediteringsorganer og dets mulighet til & bista
medlemsstatene med forvaltning av slik gjensidig evaluering, ber Kommisjonen kunne
gi tilskudd til arbeidet til sekretariatet til det organ som er anerkjent 1 henhold til denne
forordning, som vil kunne gi lopende stotte til akkrediteringsvirksomhet pa
fellesskapsplan.

EFT L 248 av 16.9.2002, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning (EF) nr. 1525/2007 (EUT L 343 av
27.12.2007, 5. 9).
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45)

46)

47)

48)

Det ber inngés en partnerskapsavtale, i samsvar med bestemmelsene 1
finansreglementet, mellom Kommisjonen og det organ som er anerkjent i henhold til
denne forordning for & fastsette de administrative og finansielle bestemmelsene
vedrearende finansiering av akkrediteringsvirksomhet.

I tillegg ber finansiering ogsé veare tilgjengelig for andre organer enn det organ som er
anerkjent i henhold til denne forordning nér det gjelder andre former for virksomhet pa
omradet samsvarsvurdering, metrologi, akkreditering og markedstilsyn, sd som
utarbeiding og ajourfering av retningslinjer, sammenlignende former for virksomhet
knyttet til virkningen av sikkerhetsklausuler, forberedende virksomhet eller
tilleggsvirksomhet i forbindelse med gjennomferingen av Fellesskapets regelvetk pa de
nevnte omradene, samt programmer for teknisk stotte og samarbeid med tredjestater 0g
en forbedring av politikken pé de nevnte omrader pé fellesskapsplan og pa
internasjonalt plan.

Denne forordning respekterer de grunnleggende rettigheter og oyerholder/de prinsipper
som er anerkjent 1 Den europeiske unions pakt om grunnleggende tettigheter.

Siden formélet med denne forordning, nemlig & sikre at produkter pa det marked som
omfattes av Fellesskapets regelverk, oppfyller krav om etHoyt niva nar det gjelder vern
av helse og sikkerhet og andre offentlige interesser, ogssamtidig sikrer at det indre
marked fungerer tilfredsstillende ved & sorge for’enyramme for akkrediteringsvirksomhet
og markedstilsyn, ikke i tilstrekkelig grad kan"opphas'av medlemsstatene og derfor pé
grunn av tiltakets omfang og virkninger bedreKanynas pé fellesskapsplan, kan
Fellesskapet treffe tiltak i samsvar medeaethetspfinsippet som fastsatt i traktatens
artikkel 5. I samsvar med forholdsmessigh®tsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel, gar
denne forordning ikke lenger enn det som er nedvendig for & né disse malene —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

17

KAPITTEL I

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikkel 1
Formil og virkeomride

Dénne forordning fastsetter regler for organisering og utfering av akkreditering av

samsvarSvurderingsorganer som utferer samsvarsvurderingsvirksomhet.

2.

Denne forordning fastsetter en ramme for markedstilsyn med produkter for & sikre at

disse produktene oppfyller krav som gir et hoyt nivd av vern av offentlige interesser som helse
og sikkerhet generelt, helse og sikkerhet pa arbeidsplassen, forbrukervern, vern av miljeet og
offentlig sikkerhet.

3.

4.

Denne forordning fastsetter en ramme for kontroll med produkter fra tredjestater.

Denne forordning fastsetter de generelle prinsippene for CE-merking.
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Artikkel 2

Definisjoner

I denne forordning menes med

«gjore tilgjengelig pad markedet” enhver levering av et produkt for distribusjon, forbruk
eller bruk pa Fellesskapets marked 1 forbindelse med kommersiell virksomhet, enten

«markedsfere» forste gang et produkt gjeres tilgjengelig pa Fellesskapets marked,

«produsent» en fysisk eller juridisk person som framstiller et produkt eller somssorgér
for at et produkt blir utformet eller framstilt, og markedsforer vedkommende produkt

«representanty en fysisk eller juridisk person etablert i Fellesskapet somar mottatt en
skriftlig fullmakt fra en produsent om & opptre pa dennes vegne i forbindelse med
narmere spesifiserte oppgaver med hensyn til sistnevntessplikter i henhold til relevante

«importer» en fysisk eller juridisk person som er.etablert 1 Fellesskapet, og som
markedsforer et produkt fra en tredjestat pa Fellesskapets marked,

«distributer» en fysisk eller juridisk persoh 1 0isetningskjeden, utenom produsenten
eller importeren, som gjor et produkt tilgjengelig pd markedet,

«markedsdeltakere» produsent, reptesentant , importer og distributer,

«teknisk spesifikasjon» et dokument som fastsetter tekniske krav som skal oppfylles av

«harmonisert standard»€n standard vedtatt av et av de europeiske
standardiseringsorganeneOppfort i vedlegg I til europaparlaments- og rddsdirektiv
98/34/EC av 22wgum, 1998 om en informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter¢") pagrunnlag av en anmodning fra Kommisjonen i samsvar med artikkel 6 i

«akkreditering» en attestasjon fra et nasjonalt akkrediteringsorgan om at et
samsvatrsvurderingsorgan oppfyller kravene fastsatt av harmoniserte standarder og, der
dettevet relevant, eventuelle tilleggskrav, herunder de som er fastsatt i relevante
sektorordninger, kan utfere en bestemt samsvarsvurderingsvirksomhet,

«nasjonalt akkrediteringsorgan» det eneste organ i en medlemsstat med statlig

«samsvarsvurdering» prosessen som viser om n&rmere spesifiserte krav knyttet til et
produkt, en prosess, en tjeneste, et system, en person eller et organ er oppfylt,

1.
mot betaling eller gratis,
2.
3.
under eget navn eller varemerke,
4.
deler av Fellesskapets regelverk,
5.
6.
7.
8.
et produkt, en prosess ellér en tjépneste,
9.
nevnte direktiv,
10.
11.
myndighet til 4 utfore akkreditering,
12.
")

EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37. Direktivet sist endret ved radsdirektiv 2006/96/EF (EUT L 363 av
20.12.2006, s. 81).
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

10

«samsvarsvurderingsorgany et organ som utferer samsvarsvurderingsvirksombhet,
herunder kalibrering, proving, sertifisering og inspeksjon,

«tilbakekallingy alle tiltak rettet mot & oppna retur av et produkt som allerede er gjort
tilgjengelig for sluttbrukeren,

«tilbaketrekkingy alle tiltak rettet mot & hindre at et produkt i omsetningskjeden blir
gjort tilgjengelig pa markedet,

«fagfelleevaluering» en prosess der et nasjonalt akkrediteringsorgan vurderes av andre
nasjonale akkrediteringsorganer, der denne vurderingen utferes i samsvar med Krayene i
denne forordning og, der dette er relevant, ytterligere sektorvise tekniske
spesifikasjoner,

«markedstilsyn» de former for virksomhet utfort og de tiltak som erruffetay/offentlige
myndigheter for & sikre at produkter er i overensstemmelse med kravene ijrelevante
deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk og ikke setter hielSe, sikkerhet eller
andre forhold vedrerende vern av offentlige interesser i fare;

«markedstilsynsmyndighet» en myndighet 1 en medlemsstat med ansvar for & utfere
markedstilsyn pa medlemsstatens territorium,

«frigi for fri omsetning» framgangsmaéten fastsattaitikkel 79 1 rddsforordning (EQF)
nr. 2913/92 av 12. oktober 1992 om innforifig av Fellesskapets tollkodeks('),

«CE-merking» en merking der produsénten ‘viser at produktet er i samsvar med
gjeldende krav fastsatt i de deler ay’Felesskapets harmoniseringsregelverk som

bestemmer slik pafering av merking,

«Fellesskapets harmoniseringSgegelverk» alle deler av Fellesskapets regelverk som
harmoniserer vilkdrene for markeédsforing av produkter.

KAPITTEL II

AKKREDITERING

Artikkel 3

Virkeomrade

Dette kapittel far anvendelse pé akkreditering, benyttet pa obligatorisk eller frivillig grunnlag,
knyttet til samsvarsvurdering, enten slik vurdering er obligatorisk eller ikke, og uansett
rettslig status til det organ som utferer akkrediteringen.

"

EFT L 302 av 19.10.1992, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363
av 20.12.2006, s. 1).
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Artikkel 4
Generelle prinsipper
1.  Hver medlemsstat skal utpeke ett nasjonalt akkrediteringsorgan.

2. Nér en medlemsstat anser at det ikke er skonomisk meningsfylt eller gjennomferbart &
ha et nasjonalt akkrediteringsorgan eller a yte visse akkrediteringstjenester, skal
medlemsstaten sa langt det er mulig gjore bruk av det nasjonale akkrediteringsorganet i en
annen medlemsstat.

3. En medlemsstat skal underrette Kommisjonen og de andre medlemsstatene der def, i
samsvar med nr. 2, gjor bruk av det nasjonale akkrediteringsorganet i en annen medlemsstat.

4. P& grunnlag av opplysningene omhandlet i nr. 3 og i artikkel 12 skal&Kommisjonen
utarbeide og ajourfere en liste over nasjonale akkrediteringsorganer og,gjdte’denne listen
offentlig tilgjengelig.

5. Nar akkrediteringen ikke drives direkte av de offentlige myndighetene selv, skal en
medlemsstat overlate utforingen av selve akkrediteringen til it masjonale akkrediteringsorgan
som en offentlig myndighetsvirksomhet og gi dette formell godkjenhing.

6.  Ansvarsomradene og oppgavene til det nasjonale,akkrediteringsorganet skal klart skilles
fra ansvarsomradene og oppgavene til andre nasjehale myndigheter.

7. Det nasjonale akkrediteringsorganet skakdrive pa ideelt grunnlag.

8. Det nasjonale akkrediteringsorganet skaljikke tilby eller drive noen form for virksomhet
eller yte noen form for tjeneste som samsvarsvurderingsorganer tilbyr, driver eller yter, og
skal heller ikke yte konsulenttjenéester, eig andeler i eller p4 annen méte ha en ekonomisk eller
overordnet interesse i et samsvarsvurderingsorgan.

9.  Hver medlemsstatgkahpase at dens nasjonale akkrediteringsorgan har egnede
finansielle og personalmessigeiressurser til & kunne utfore sine oppgaver pa en
tilfredsstillende mate,"hefander utforing av sarlige oppgaver, som virksomhet for europeisk
og internasjonalt’akkrediteringssamarbeid og virksomhet som er nadvendig for & stette den
offentlige orden‘eg som ikke er selvfinansierende.

10. Detfasjonale akkrediteringsorganet skal vare medlem av det organ som er godkjent i
henhqldytil artikkel 14.

11. Nasjonale akkrediteringsorganer skal opprette og opprettholde egnede strukturer for a
sikre et effektivt og balansert engasjement av alle bererte parter bdde innen egne
organisasjoner og det organ som er godkjent i henhold til artikkel 14.

Artikkel 5

AkKkrediteringsvirksomhet

1. Etnasjonalt akkrediteringsorgan skal, nir det anmodes om dette av et
samsvarsvurderingsorgan, evaluere om vedkommende samsvarsvurderingsorgan er kompetent
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til & utfore en bestemt samsvarsvurderingsvirksomhet. Der samsvarsvurderingsorganet finnes
a veere kompetent, skal det nasjonale akkrediteringsorganet utstede et akkrediteringsbevis som
bekrefter dette.

2. Nér en medlemsstat bestemmer seg for & ikke benytte akkreditering, skal den gi
Kommisjonen og de andre medlemsstatene all den dokumentasjonen som er nedvendig for
verifisering av kompetansen til de samsvarsvurderingsorganer den velger ut for
giennomfering av bererte deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk.

3. Nasjonale akkrediteringsorganer skal kontrollere de samsvarsvurderingsorganene som
de har utstedt akkrediteringsbevis til.

4.  Naér et nasjonalt akkrediteringsorgan slér fast at et samsvarsvurderingsorgansemyhar
mottatt et akkrediteringsbevis, ikke lenger er kompetent til 4 utfere en bestentt
samsvarsvurderingsvirksomhet eller har begétt et alvorlig brudd pa sine plikter, skal
vedkommende akkrediteringsorgan innen en rimelig frist treffe alle egn€dettiltak for &
begrense, suspendere eller trekke tilbake akkrediteringsbeviset.

5. Medlemsstatene skal etablere framgangsmater for 4 lose Klagesaker, samt og der dette er
hensiktsmessig, klageadgang vedrerende foretatte eller manglénde akkrediteringsavgjorelser.
Artikkel 6.
Prinsippet om forbud mot konkurrerende virksomhet

1. Nasjonale akkrediteringsorganer skal tkke std i noe konkurranseforhold til
samsvarsvurderingsorganer.

2. Nasjonale akkrediteringsorganer skal ikke std i noe konkurranseforhold til andre
nasjonale akkrediteringsorganeék,

3. Nasjonale akkrediteringSorganer skal tillates & drive sin virksomhet pa tvers av
nasjonale grenser, inpenfomtertiforiet til en annen medlemsstat, enten pad anmodning fra et
samsvarsvurderinggorgafiunder de omstendigheter som framgér av artikkel 7 nr. 1, eller,
dersom de bes ot détte av et nasjonalt akkrediteringsorgan i samsvar med artikkel 7 nr. 3, 1
samarbeid med det hasjonale akkrediteringsorganet i vedkommende medlemsstat.

Artikkel 7

Akkreditering over landegrensene

1. Naér et samsvarsvurderingsorgan anmoder om akkreditering, skal det gjore dette hos det
nasjonale akkrediteringsorganet i den medlemsstat der det er etablert eller hos det nasjonale
akkrediteringsorganet som vedkommende medlemsstat har gjort bruk av i samsvar med
artikkel 4 nr. 2.

Et samsvarsvurderingsorgan kan imidlertid anmode om akkreditering hos et annet nasjonalt
akkrediteringsorgan enn de som er omhandlet i forste ledd i felgende situasjoner:
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a)  Nar medlemsstaten der samsvarsvurderingsorganet er etablert, har bestemt a ikke
opprette noe nasjonalt akkrediteringsorgan og ikke har gjort bruk av noe nasjonalt
akkrediteringsorgan i en annen medlemsstat i samsvar med artikkel 4 nr. 2,

b)  ndr de nasjonale akkrediteringsorganene omhandlet i forste ledd ikke utforer
akkreditering med hensyn til de former for samsvarsvurderingsvirksomhet som det
sokes om akkreditering for,

¢) ndr de nasjonale akkrediteringsorganene omhandlet i forste ledd ikke har bestétt
fagfelleevalueringen i henhold til artikkel 10 nar det gjelder de former for
samsvarsvurderingsvirksomhet som det sekes om akkreditering for.

2. Nar et nasjonalt akkrediteringsorgan mottar en anmodning i henhold til nr. lbokstav b)
eller c), skal det underrette det nasjonale akkrediteringsorganet 1 den medlemsstat der.det
anmodende samsvarsvurderingsorganet er etablert. I slike tilfeller kan detsasjonale
akkrediteringsorganet i den medlemsstat der det anmodende samsvarsydrdégingsorganet er
etablert, delta som observater.

3. Etnasjonalt akkrediteringsorgan kan anmode et annet nasjonalttakkrediteringsorgan om
a utfere en del av vurderingsvirksomheten. I et slikt tilfelle skalakkrediteringsbeviset utstedes
av det anmodende akkrediteringsorganet.
ArtikkehS
Krav til nasjonale"akkrediteringsorganer

Et nasjonalt akkrediteringsorgan skal oppfylle folgende krav:

1. Det skal vaere organisert pa emslik méte at det er uavhengig av de
samsvarsvurderingsorgafier det vutrderer og av kommersielt patrykk, og slik at det sikres
at det ikke forekommeér interessekonflikter 1 forhold til samsvarsvurderingsorganer.

2. Det skal veere organisert 0g drives slik at det sikrer sin virksomhets objektivitet og
upartiskhet.

3. Det skalpésc-at ehhver beslutning knyttet til attestasjon av kompetanse blir tatt av andre
kompetente personer enn de som utforte vurderingen.

4. Det skal ha passende ordninger for & sikre fortrolighet vedrerende den informasjonen
det mottar.

5. Det skal identifisere hvilke former for samsvarsvurderingsvirksomhet det er kompetent
til & utfore akkreditering for, og, der dette er hensiktsmessig, vise til relevant
fellesskapsregelverk eller nasjonal lovgivning og standarder.

6.  Det skal innfore de framgangsmater som er nedvendig for & sikre effektiv forvaltning og
egnede interne kontrollmetoder.

7. Det skal ha et tilstrekkelig antall av kompetent personell til disposisjon til & kunne
utfore sine oppgaver pa en tilfredsstillende mate.
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8. Det skal dokumentere plikter, ansvarsomrader og myndighet til personell som vil kunne
pavirke kvaliteten av vurderingen og attestasjonen av kompetanse.

9.  Det skal etablere, gjennomfere og opprettholde framgangsmater for & fore tilsyn med
hvordan involvert personell utforer sine oppgaver samt kompetansen til slikt personell.

10. Det skal verifisere at samsvarsvurderinger blir utfort p4 en egnet mate, som betyr at
foretak ikke palegges unedvendige byrder og at det tas beherig hensyn til sterrelsen pa
et foretak, innen hvilken sektor foretaket driver sin virksomhet, foretakets struktur,
graden av kompleksitet ved vedkommende produktteknologi og produksjonsprosessens
masse- eller seriepreg.

11. Det skal offentliggjore reviderte rsregnskaper utarbeidet i samsvar med allment
aksepterte regnskapsprinsipper.
Artikkel 9
Overholdelse av krav

1. Nar et nasjonalt akkrediteringsorgan ikke oppfyller kravene, i,denne forordning eller
ikke oppfyller sine plikter i henhold til denne forordning, skal den bererte medlemsstat treffe
egnede korrigerende tiltak eller sikre at slike korrigerénde.tiltak treffes, og underrette
Kommisjonen om dette.

2. Medlemsstatene skal jevnlig kontrolleréssing nasjonale akkrediteringsorganer for & sikre
at de lopende oppfyller kravene i artikke} 8.

3. Medlemsstatene skal i starst mulig gradta hensyn til resultatene av fagfelleevalueringen
1 henhold til artikkel 10 nar de utforer kontrollen omhandlet i nr. 2 i denne artikkel.

4.  Nasjonale akkrediteringsorganer skal ha innfort de nedvendige framgangsmaétene for a
behandle klager mot de samsyarsyurderingsorganene de har akkreditert.
Artikkel 10
Fagfelleevaluering

1.  Nasjonale akkrediteringsorganer skal underlegges en fagfelleevaluering organisert av
det organet.som er godkjent for dette 1 henhold til artikkel 14.

2. Beéroerte parter skal ha rett til & delta i den ordningen som er etablert for tilsyn med
fagfelleevalueringsvirksomhet, men ikke i individuelle framgangsmater for
fagfelleevaluering.

3. Medlemsstatene skal sikre at deres nasjonale akkrediteringsorganer jevnlig gjennomgér
en fagfelleevaluering slik det kreves 1 henhold til nr. 1.

4.  Fagfelleevalueringen skal foretas pa grunnlag av forsvarlige og dpne
evalueringskriterier og -framgangsmater, serlig nar det gjelder strukturelle krav, krav til
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menneskelige ressurser og prosesser, fortrolighet og klager. Det skal fastsettes egnede
framgangsmater ved klager mot beslutninger som er tatt som et resultat av en slik evaluering.

5.  Fagfelleevalueringen skal sl& fast om de nasjonale akkrediteringsorganene oppfyller
kravene i artikkel 8, idet det tas hensyn til relevante harmoniserte standarder omhandlet 1
artikkel 11.

6.  Organet som er godkjent i henhold til artikkel 14 skal offentliggjere og oversende
resultatet av fagfelleevalueringen til alle medlemsstatene og til Kommisjonen.

7. Kommisjonen skal i samarbeid med medlemsstatene fore tilsyn med reglene ogsat
fagfelleevalueringsordningen fungerer tilfredsstillende.

Artikkel 11
Samsvarsformodning for nasjonale akkrediteringsoxganer

1. Nasjonale akkrediteringsorganer som overholder kriteriene'fastsatt i den relevante
harmoniserte standarden som det er offentliggjort en henvisnifag )il i Den europeiske unions
tidende, skal ved a besta fagfelleevalueringen i henhold tilartikkel X0, formodes a oppfylle
kravene 1 artikkel 8.

2. Nasjonale myndigheter skal godkjenne likeyerdigheten til de tjenester som ytes av de
akkrediteringsorganene som har bestatt fagfelle@valderingen 1 henhold til artikkel 10, og
dermed akseptere, pa grunnlag av formodningen amhandlet i nr. 1 i denne artikkel,
akkrediteringsbevisene til disse organeng’0gtattestasjonene utstedt av de
samsvarsvurderingsorganene som er akkreditett av disse.

Artikkel 12
Informasjonsplikt

1. Hvert nasjonaltakksediteringsorgan skal underrette de andre nasjonale
akkrediteringsorganene-om de former for samsvarsvurderingsvirksomhet som det foretar
akkreditering,i henholdtil og om eventuelle endringer i denne virksomheten.

2.  Hyemmedlemsstat skal underrette Kommisjonen og det organet som er godkjent i
henhold til artikkel 14 om identiteten til sine nasjonale akkrediteringsorganer og om alle
formetfomsamsvarsvurderingsvirksomhet som vedkommende organ foretar akkreditering i
henthold til, til stette for Fellesskapets harmoniseringsregelverk, samt om eventuelle endringer
av dette.

3. Hvert nasjonalt akkrediteringsorgan skal jevnlig offentliggjere tilgjengelig informasjon
vedrerende resultatene av sin fagfelleevaluering, om de former for
samsvarsvurderingsvirksomhet det foretar akkreditering i henhold til, samt om eventuelle
endringer av dette.
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Artikkel 13
Anmodninger til det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14

1.  Kommisjonen kan, etter samrdd med komiteen nedsatt i henhold til artikkel 5 1 direktiv
98/34/EF, anmode det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14 om & bidra til
utvikling, vedlikehold og gjennomfering av akkreditering 1 Fellesskapet.

2. Kommisjonen kan ogs4, i henhold til framgangsmaten fastsatt i nr. 1,

a) anmode det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14 om a fastsette
evalueringskriterier og -framgangsmater for fagfelleevaluering og & utvikle sektorvise
akkrediteringsordninger,

b)  akseptere alle eksisterende ordninger som allerede fastsetter evalueringskriterier og
-framgangsmater for fagfelleevaluering.

3. Kommisjonen skal pase at sektorvise ordninger identifisererde teknigke
spesifikasjonene som er nedvendige for & oppfylle det kompetanseniud som kreves av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk pa omrader med saerlige kray knyttet til teknologi,
helse og sikkerhet eller miljorelaterte krav eller andre forhold knyttét til vern av offentlige
interesser.

Artikkel 14

Europeisk infrastrukturfor akkreditering

1. Kommisjonen skal etter samrdd med'medlemsstatene godkjenne et organ som oppfyller
kravene i vedlegg I til denne forordaing.

2. Etorgan som skal godKjennes #henhold til nr. 1, skal innga en avtale med
Kommisjonen. Denne aytalen/skal’blant annet neermere angi organets oppgaver i detalj, samt
bestemmelser om finansieting ¢ om tilsyn med vedkommende organ. Bdde Kommisjonen og
vedkommende organ‘skalskunine bringe avtalen til oppher uten & angi noen grunn ved utlapet
av en rimelig frist-som exdefinert 1 avtalen.

3.  Kommisjoneén.og organet skal offentliggjore avtalen.

4. Kommisjonen skal meddele godkjenning av et organ i henhold til nr. 1 til
medlemsstaténe og til nasjonale akkrediteringsorganer.

5. Kommisjonen kan ikke godkjenne flere enn ett organ om gangen.

6.  Det forste organet som blir godkjent 1 henhold til denne forordning, skal vare Det
europeiske samarbeidet for akkreditering, forutsatt at det har inngatt en avtale som omhandlet
inr. 2.
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KAPITTEL III

FELLESSKAPSRAMME FOR MARKEDSTILSYN OG KONTROLL MED
PRODUKTER SOM KOMMER INN PA FELLESSKAPETS MARKED

AVSNITT 1

Generelle bestemmelser

Artikkel 15
Virkeomrade

1.  Artikkel 16-26 far anvendelse pa produkter som omfattes av Fellgsskapets
harmoniseringsregelverk.

2. Alle bestemmelser i artikkel 16-26 far anvendelse i den utstrekhing det ikke finnes
serlige bestemmelser med samme formal i Fellesskapets harepiseringsregelverk.

3. Anvendelsen av denne forordning skal ikke hindre,at markedstilsynsmyndighetene
treffer mer spesifikke tiltak slik det er fastsatt i direkfiw2001/95/EF.

4. Med hensyn til artikkel 16-26 skal et «produkéy bety et stoff, en stoffblanding eller en
vare framstilt i en produksjonsprosess, bortséttfra, neringsmidler, forvarer, levende planter og
dyr, produkter som skriver seg fra menngSkénog produkter av planter og dyr knyttet direkte til
deres framtidige reproduksjon.

5. Artikkel 27, 28 og 29 far anvéndelse pa alle produkter som omfattes av Fellesskapets
regelverk 1 den utstrekning andte delerydv Fellesskapets regelverk ikke inneholder sarlige
bestemmelser knyttet til organisefingen av grensekontroll.

Artikkel 16
Generelle krav
1.  Medlemsstatene skal organisere og utfere markedstilsyn som fastsatt i dette kapittel.

2., Markedstilsyn skal sikre at produkter som omfattes av Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, som, nér de benyttes i samsvar med deres beregnede formal eller
under forhold som med rimelighet kan forventes og nér de er riktig installert og vedlikeholdt,
vil kunne skade helsen eller sikkerheten til brukere, eller som ellers ikke er i
overensstemmelse med relevante krav 1 Fellesskapets harmoniseringsregelverk, blir trukket
tilbake eller at det blir forbudt a gjere disse tilgjengelig pa markedet eller at slik
tilgjengelighet begrenses, og at allmennheten, Kommisjonen og de andre medlemsstatene blir
informert om dette.

3. Nasjonale markedstilsynsinfrastrukturer og -programmer skal pase at effektive tiltak
kan treffes 1 tilknytning til enhver produktkategori som er underlagt Fellesskapets
harmoniseringsregelverk.
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4.  Markedstilsyn skal omfatte produkter som blir montert eller framstilt for produsentens
eget bruk i de tilfeller der Fellesskapets harmoniseringsregelverk fastsetter at bestemmelsene i
regelverket far anvendelse pa slike produkter.

AVSNITT 2

Fellesskapsramme for markedstilsyn

Artikkel 17
Informasjonsplikt

1.  Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om sine markedstilsynsmymdigheter og
deres kompetanseomréder. Kommisjonen skal oversende disse opplysnin@ene-til de andre
medlemsstatene.

2.  Medlemsstatene skal pase at allmennheten er gjort oppmerksom pé eksistensen av,
ansvarsomradene til og identiteten til nasjonale markedstilsyn§myndigheter, og p& hvordan
disse myndighetene kan kontaktes.

Artikkel I8

Medlemsstatenes pliktergned hensyn til organisering

1.  Medlemsstatene skal etablere egnede ordninger for kommunikasjon og samordning
mellom sine respektive markedstilsynsmyndigheter.

2.  Medlemsstatene skal etablere passghde framgangsmater for &

a) folge opp klager ellefirapportet om spersmal knyttet til risiko som oppstar 1 tilknytning
til produkter som €nunderlagt Fellesskapets harmoniseringsregelverk,

b)  overvake ulykker oghelseskader som det mistenkes at kan vare forarsaket av disse
produkteude,

c)  verifises€ at korrigerende tiltak er truffet, og
d) ~folge opp vitenskapelig og teknisk kunnskap vedrerende sikkerhetsspersmaél.

3. \Medlemsstatene skal gi markedstilsynsmyndighetene den nedvendig myndighet, de
ressurser og de kunnskaper som er nedvendig for at myndighetene skal kunne utfere sine
oppgaver pa en tilfredsstillende mate.

4.  Medlemsstatene skal pase at markedstilsynsmyndighetene utever sin myndighet 1
samsvar med forholdsmessighetsprinsippet.

5. Medlemsstatene skal etablere, gjennomfere og jevnlig ajourfore sine
markedstilsynsprogrammer. Medlemsstatene skal utarbeide enten et generelt
markedstilsynsprogram eller sektorspesifikke programmer, som omfatter de sektorer der de
utforer markedstilsyn, meddele disse programmene til de andre medlemsstatene og til

18.02.2010 308R0O765.em



19

Kommisjonen og gjere dem tilgjengelig for allmennheten pé elektronisk mate, samt, der dette
er hensiktsmessig, pa andre mater. Den forste meddelelsen av denne typen skal iverksettes
innen 1. januar 2010. Senere ajourferinger av programmene skal offentliggjores pd samme
mate. Medlemsstatene kan samarbeide med alle relevante berorte parter for dette formal.

6.  Medlemsstatene skal jevnlig revidere og vurdere hvordan deres tilsynsvirksomhet
fungerer. Slike revisjoner og vurderinger skal utfores minst hvert fjerde ar og resultatene av
dette skal meddeles de andre medlemsstatene og Kommisjonen og gjeres tilgjengelig for
allmennheten pa elektronisk mate, samt, der dette er hensiktsmessig, pa andre méter.

Artikkel 19
Markedstilsynstiltak

1. Markedstilsynsmyndighetene skal utfere egnede kontroller av produkters egenskaper 1
tilstrekkelig stor skala, ved dokumentkontroll og, der dette er hensiktsiessig, fysiske
kontroller og laboratoriekontroller pa grunnlag av passende stikkpréver. Nar dette skjer, skal
de ta hensyn til etablerte prinsipper for risikovurdering, klager og afigen informasjon.

Markedstilsynsmyndighetene kan kreve at markedsdeltakere.gjot dokumentasjon og
informasjon tilgjengelig som de mener er nedvendig for kumn@d utfore sin virksomhet, samt,
der dette er nedvendig og berettiget, kunne ta seg innga anlegget til markedsdeltakere og ta
nedvendig stikkprever av produkter. Markedstilsyismyndighetene kan nér de anser dette for
nedvendig, destruere eller pa annen mate gjore brukKelige produkter som utgjor en alvorlig
risiko .

Nér markedsdeltakere legger fram provingsrapporter eller sertifikater som attesterer samsvar
og som er utstedt av et akkreditert samsvarssutderingsorgan, skal
markedstilsynsmyndighetene ta béhegrig hensyn til slike rapporter eller sertifikater.

2. Markedstilsynsmyndigheténe skal innen en rimelig frist treffe egnede tiltak for & varsle
brukere pa sine respektiye territorier om farer de har identifisert og som er knyttet til et
produkt, slik at risikoen fogpetsonskader eller annen skade reduseres.

De skal samarbeide'med markedsdeltakere vedrerende tiltak som vil kunne hindre eller
redusere risikg“som-skyldes produkter som disse har gjort tilgjengelige.

3. Narmarkedstilsynsmyndighetene i én medlemsstat beslutter & trekke tilbake et produkt
framstilt i enfanhen medlemsstat, skal de underrette vedkommende markedsdeltaker pa den
adressen Sem er angitt pa det berarte produktet eller i dokumentasjonen som ledsager
produktet.

4.  Markedstilsynsmyndighetene skal utfore sine plikter pa en uavhengig, upartisk og
objektiv mate.

5. Markedstilsynsmyndighetene skal overholde fortrolighet der dette er nedvendig for a
beskytte forretningshemmeligheter eller personopplysninger i henhold til nasjonal lovgivning,
men underlagt kravet om at informasjonen skal offentliggjores 1 henhold til denne forordning
1 den utstrekning det er nedvendig for & beskytte interessene til brukere i Fellesskapet.
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Artikkel 20
Produkter som utgjor en alvorlig risiko

1.  Medlemsstatene skal pase at produkter som utgjer en alvorlig risiko som krever at det
gripes inn raskt, herunder en alvorlig risiko hvis virkninger ikke er umiddelbare, blir
tilbakekalt eller trukket tilbake fra markedet eller at de forbys & gjeres tilgjengelige pa
markedet og at Kommisjonen omgéende underrettes om dette i samsvar med artikkel 22.

2. Beslutningen om et produkt utgjer en alvorlig risiko eller ikke, skal baseres pd en egnet
risikovurdering som tar hensyn til arten av fare og sannsynligheten for at den inntreffer.
Muligheten for & oppna heyere sikkerhetsnivaer eller tilgjengeligheten av andre predukter
som medferer mindre risiko, skal ikke veaere tilstrekkelig grunn til & komme til at etsprodukt
utgjer en alvorlig risiko.

Artikkel 21
Restriktive tiltak

1.  Medlemsstatene skal sikre at alle tiltak som treffes ithénhold t1l relevante deler av
Fellesskapets harmoniseringsregelverk, om & forby ellegbegrense at et produkt gjeres
tilgjengelig pa markedet, om & trekke det tilbake fra markedet®eller tilbakekalle det, er
forholdsmessige og angir de neyaktige grunnene somyslike tiltak er basert pa.

2. Slike tiltak skal umiddelbart meddeles“den televante markedsdeltakeren, som samtidig
skal underrettes om hvilken klageadgang/Somer tilgjengelig i henhold til vedkommende
medlemsstats lovgivning og om de fristene som slik klageadgang er underlagt.

3.  For et tiltak som omhandlet1nr. 1 treffes, skal den berorte markedsdeltakeren innen et
egnet tidsrom pa minst 10 dagég gis mulighet til & legge fram sitt syn, med mindre slikt
samrad ikke er mulig pd grunn avde/hastetiltak som ma treffes, begrunnet 1 helse- eller
sikkerhetskrav eller i andre offentlige interesser som omfattes av relevante deler av
Fellesskapets harmoniSeringsregelverk. Dersom et tiltak er truffet uten at markedsdeltakeren
har fatt lagt fram sift syn, skal markedsdeltakeren gis mulighet til dette sa snart som mulig, og
det tiltak som er'truffet, sKal deretter raskt tas opp til vurdering.

4. Alle filtak-omhandlet i nr. 1 skal raskt trekkes tilbake eller endres nar
markeds§deltakeren har vist at denne har truffet effektive tiltak.

Artikkel 22

Utveksling av informasjon — Fellesskapets system for rask utveksling av opplysninger

1. Nar en medlemsstat treffer eller har til hensikt a treffe tiltak 1 samsvar med artikkel 20
og anser at grunnene som 1 til grunn for tiltaket eller virkningene av tiltaket gér ut over
vedkommende medlemsstats territorium, skal den umiddelbart underrette Kommisjonen om
slike tiltak i samsvar med nr. 4 i denne artikkel. Medlemsstaten skal ogsa omgéende
underrette Kommisjonen om endring eller opphevelse av slike tiltak.
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2. Dersom et produkt som utgjer en alvorlig risiko, er gjort tilgjengelig pd markedet, skal
medlemsstatene underrette Kommisjonen om eventuelle frivillige tiltak som er truffet og som
er meddelt av en markedsdeltaker.

3. De opplysningene som gis i henhold til nr. 1 og 2, skal inneholde alle tilgjengelige
detaljer, serlig med hensyn til de opplysningene som er nedvendige for & identifisere
produktet, produktets opprinnelse og omsetningskjede, tilknyttet risiko, arten og varigheten av
nasjonale tiltak som er truffet samt eventuelle frivillige tiltak som er truffet av
markedsdeltakerne.

4. Med hensyn til nr. 1, 2 og 3 skal det systemet for markedstilsyn og
informasjonsutveksling som er fastsatt i artikkel 12 i direktiv 2001/95/EF, benyttes™Nr2, 3
og 4 1 artikkel 12 1 nevnte direktiv far tilsvarende anvendelse.

Artikkel 23
Generelt informasjonsstettesystem

1.  Kommisjonen skal utvikle og vedlikeholde et generelt €lektronisk system for arkivering
og utveksling av informasjon om spersmél knyttet til marKedstilSynSvirksomhet, programmer
og tilknyttet informasjon om manglende overholdelse awFellesskapets
harmoniseringsregelverk. Systemet skal pd egnet mate'gjenspeile de meldinger og
opplysninger som er gitt 1 henhold til artikkel 22.

2. Med hensyn til nr. 1 skal medlemsstaténeJegge fram for Kommisjonen informasjon
som de har til disposisjon og som de ikkg¢ allégede har gitt i henhold til artikkel 22, vedrerende
produkter som utgjer en risiko, serlig identifisering av risiko, resultater av utforte provinger,
forelopige restriktive tiltak som er truffet, kontakter med berorte markedsdeltakere og
begrunnelsen for at tiltak er truffet eller ikke er truffet.

3. Uten at det berarer afikkel 39r. 5 eller nasjonal lovgivning pa omradet fortrolighet,
skal fortrolighet med hedsyn'il informasjonsinnholdet sikres. Vern av fortrolighet skal ikke
hindre formidling til markedstilsynsmyndighetene av informasjon som er relevant for a sikre
et effektivt markedstilSyn.

Artikkel 24
Prinsipper for samarbeid mellom medlemsstatene og Kommisjonen

1. N\ Megdlemsstatene skal sikre effektivt samarbeid og utveksling av informasjon mellom
egne markedstilsynsmyndigheter og markedstilsynsmyndigheter i de andre medlemsstatene
og mellom egne myndigheter og Kommisjonen og relevante fellesskapsorganer vedrerende
medlemsstatenes markedstilsynsprogrammer og alle spersmél vedrerende produkter som
utgjer en risiko.

2. Med hensyn til nr. 1 skal markedstilsynsmyndighetene i én medlemsstat i best mulig
grad bistd markedstilsynsmyndigheter i andre medlemsstater ved & gi disse informasjon eller
dokumentasjon, ved & utfore egnede undersgkelser eller treffe andre egnede tiltak og ved &
delta i undersegkelser som det er tatt initiativ til i andre medlemsstater.
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3. Kommisjonen skal samle inn og organisere de opplysningene om nasjonale
markedstilsynstiltak som gjer at den kan oppfylle sine plikter.

4.  Alle opplysninger som gis av en markedsdeltaker i henhold til artikkel 21 nr. 3 eller pa
annen mate, skal tas med nar innberettende medlemsstat underretter andre medlemsstater og
Kommisjonen om sine funn og handlinger. Alle nyere opplysninger skal klart identifiseres
som tilknyttet de opplysningene som allerede er gitt.

Artikkel 25

Deling av ressurser

1.  Kommisjonen eller de berorte medlemsstatene kan ta initiativer vedrerefide
markedstilsyn som er utformet for & dele ressurser og sakkunnskap mellonr'vedkommende
myndigheter 1 medlemsstatene. Slike initiativer skal samordnes av Kommisjonen:

2. Med hensyn til nr. 1 skal Kommisjonen, i samarbeid med medlemsstatene,
a)  utvikle og organisere opplaringsprogrammer og utvekslingrav nasjonale tjenestemenn,

b) utvikle, organisere og opprette programmer for utyeksling av erfaring, informasjon og
best praksis, programmer og tiltak for felles prosjekter, iiformasjonskampanjer, felles
besgksprogrammer og derpa felgende deling av, ressurser.

3. Medlemsstatene skal, der dette er hensiktsmessig, pase at deres vedkommende
myndigheter deltar fullt ut 1 de former fop-virksomhet som er omhandlet i nr. 2.

Artikkel 26
Samarbeid/med,yedkommende myndigheter i tredjestater

1.  Markedstilsynsmyndighetehe kan samarbeide med vedkommende myndigheter 1
tredjestater med sikté,pa.d utveksle informasjon og teknisk stotte, fremme og legge forholdene
til rette for tilgang til europeiske systemer og fremme aktiviteter vedrerende
samsvarsvurdefing; markedstilsyn og akkreditering.

Kommisjeneniskal 1 samarbeid med medlemsstatene utvikle egnede programmer for dette
formal.

20N, Samarbeid med vedkommende myndigheter i tredjestater skal blant annet ha form av
den aktivitet som er omhandlet i artikkel 25 nr. 2. Medlemsstatene skal pase at deres
vedkommende myndigheter deltar fullt ut i denne aktiviteten.
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AVSNITT 3

Kontroll med produkter som kommer inn pd Fellesskapets marked

Artikkel 27
Kontroll med produkter som kommer inn pa Fellesskapets marked

1.  Medlemsstatenes myndigheter med ansvar for kontroll med produkter som kommer inn
pa Fellesskapets marked, skal ha de fullmakter og ressurser som er nedvendig for at de"skal
kunne utfere sine oppgaver pa en tilfredsstillende méte. Disse myndighetene skal utfore
egnede kontroller av produkters egenskaper i tilstrekkelig stor skala, i samsvar med
prinsippene i artikkel 19 nr. 1, for disse produktene slippes for fri omsetning,

2. Nar det i en medlemsstat er flere myndigheter som har ansvar for mhackedstilsyn eller
kontroll av ytre grenser, skal disse myndighetene samarbeide med hverandretyed a dele
opplysninger som er relevant for deres funksjoner og ellers der dette er hénsiktsmessig.

3. Myndighetene med ansvar for kontroll med ytre grensefiskal utsette slipp av et produkt
for fri omsetning pa Fellesskapets marked nér disse underatforclsen av kontrollene
omhandlet i nr. 1 finner folgende:

a)  Produktet utviser egenskaper som gir grunndil & tre,at produktet, nér det er riktig
installert, vedlikeholdt og benyttet, utgjor‘en alyorlig risiko for helse, sikkerhet, miljoet
eller andre offentlige interesser som omhandlet 1 artikkel 1,

b)  produktet ikke ledsages av den skriftligefeller elektroniske dokumentasjonen som
kreves av relevante deler av Eellesskapets harmoniseringsregelverk eller er ikke merket
1 samsvar med slik lovgivningy

¢)  CE-merkingen er pafett produktet pa en falsk eller villedende méte.

Myndighetene med apsvarfor kontroll med ytre grenser skal umiddelbart underrette
markedstilsynsmyndighetene’om slike suspensjoner.

4.  Dersom.det dreicr'seg om produkter som er bedervelige, skal myndighetene med ansvar
for kontrollined ytre grenser sa langt det er mulig pése at alle krav som de eventuelt palegger
med hensymytihlagring av produkter eller parkering av transportkjeretoyer, er forenlige med
dissepreduktenes holdbarhet.

5. '\, Med hensyn til dette avsnitt far artikkel 24 anvendelse for myndigheter med ansvar for
kontroll med ytre grenser, men uten at dette berorer anvendelsen av fellesskapsretten
vedrarende mer spesifikke ordninger for samarbeid mellom disse myndighetene.

Artikkel 28

Frigiving av produkter

1.  Etprodukt hvis frigiving er midlertidig utsatt av myndighetene med ansvar for kontroll
med ytre grenser i henhold til artikkel 27, skal frigis dersom disse myndighetene innen tre
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virkedager etter at frigivingen er utsatt ikke er varslet om eventuelle tiltak truffet av
markedstilsynsmyndighetene og forutsatt at alle andre krav og formaliteter med hensyn til slik
frigiving er oppfylt.

2. Nar markedstilsynsmyndighetene finner at vedkommende produkt ikke utgjer noen
alvorlig risiko for helse og sikkerhet eller ikke kan anses for a vare i strid med Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, skal produktet frigis, forutsatt at alle andre krav og formaliteter med
hensyn til slik frigiving er oppfylt.

Artikkel 29
Nasjonale tiltak

1.  Nar ansvarlige markedstilsynsmyndigheter finner at et produkt utgjer‘en alvorlig risiko,
skal de treffe tiltak for & forby markedsfering av vedkommende produktogkreve’at de
myndigheter med ansvar for kontroll med ytre grenser setter inn folgende pategning pé den
fakturaen som folger produktet og pa alle andre relevante folgedokumentepeller, der
databehandlingen blir utfort elektronisk, i selve databehandlingssystémet:

«Farlig produkt — frigiving for fri omsetning ikke tillatt — forordning (EF) nr. 765/2008».

2. Néar markedstilsynsmyndighetene finner at et pfodukt ikke er i overensstemmelse med
Fellesskapets harmoniseringsregelverk, skal de treffe)egnede tiltak som om nedvendig kan
omfatte 4 forby at produktet blir markedsfort.

Nér markedsferingen av et produkt blir forbudt 1 henhold til forste ledd, skal
markedstilsynsmyndighetene kreve at myndighetene med ansvar for kontroll med ytre
grenser, ikke frigir produktet for fri omsetnifig og at det settes inn folgende pategning pa den
fakturaen som folger produktet og pé,allg andre relevante folgedokumenter eller, der
databehandlingen blir utfort elektronisk; i selve databehandlingssystemet:

«Ikke samsvarende prodégkt *frigiving for fri omsetning ikke tillatt — forordning (EF) nr.
765/2008.»

3. Dersom vedkommeride produkt senere deklareres 1 henhold til en annet tollmessig
framgangsmate ean frigiving for fri omsetning, og forutsatt at markedstilsynsmyndighetene
ikke gjor innsigelser, skal pitegningene nevnt i nr. 1 og 2, pa de samme vilkdr, ogsa péferes
de dokumenter'som benyttes i1 forbindelse med vedkommende framgangsméte.

4.4 Medlemsstatenes myndigheter kan destruere eller pa annen méte gjore ubrukelige
produkter som utgjer en alvorlig risiko dersom de anser dette for nedvendig og
forholdsmessig.

5. Markedstilsynsmyndighetene skal gi myndigheter med ansvar for kontroll med ytre
grenser opplysninger om produktkategorier der det er identifisert en alvorlig risiko eller
manglende samsvar i1 betydningene i nr. 1 og 2.

KAPITTEL IV

CE-MERKING
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Artikkel 30
Generelle prinsipper for CE-merkingen
1.  CE-merkingen skal bare pdferes av produsenten eller dennes representant.

2. CE-merkingen som vist i vedlegg II skal bare paferes produkter der dette er fastsatt i
serlige deler av Fellesskapets harmoniseringsregelverk, og skal ikke paferes pd noe annet
produkt.

3. Ved & péfere eller la pafore CE-merkingen viser produsenten at denne patar seg
ansvaret for produktets samsvar med alle relevante krav fastsatt i relevante deler aw
Fellesskapets harmoniseringsregelverk som fastsetter slik pafering.

4.  CE-merkingen skal vaere den eneste merkingen som attesterer produktetssamsvar med
relevante krav fastsatt i relevante deler av Fellesskapets harmoniseringstegelverk’som
fastsetter slik pafering.

5. Det er forbudt & pafere et produkt merking, tegn og inskripsjoner som med
sannsynlighet kan villede tredjemenn med hensyn til betydnifigenray eller formen pa
CE-merkingen. Annen merking kan péferes pé produktet, forutsattat dette ikke gar ut over
CE-merkingens synlighet, lesbarhet og betydning.

6.  Uten at det berorer artikkel 41 skal medlemsstaten&sikre riktig giennomforing av
ordningen vedrarende CE-merking og treffe eghedettiltak 1 tilfelle av uriktig bruk av
CE-merkingen. Medlemsstatene skal ogsa fastsette sanksjoner ved overtredelser, og dette kan
omfatte strafferettslige sanksjoner for alyorlige overtredelser. Disse sanksjonene skal sta i
forhold til lovbruddets alvor og effektivt forebygge utilberlig bruk.

KAPITTEL V

EELLESSKAPSFINANSIERING

Artikkel 31
Organer som arbeider for generelle europeiske interesser

Det otgan som er godkjent 1 henhold til artikkel 14, skal anses for et organ som arbeider for
generelle ctiropeiske interesser 1 betydningen til artikkel 162 1 kommisjonsforordning (EF,
Euratom) nr. 2342/2002 av 23. desember 2002 om fastsettelse av nermere regler for
gjiennomfering av rddsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002(").

" EFT L 357 av 31.12.2002, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning (EF, Euratom) nr. 478/2007
(EUT L 111 av 28.4.2007, s. 13).
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Artikkel 32
Virksomhet som kan fi fellesskapsfinansiering

Fellesskapet kan finansiere folgende former for virksomhet i forbindelse med

anvendelsen av denne forordning:

a)

b)

g)

2.

Utarbeiding og revisjon av sektorvise akkrediteringsordninger omhandlet 1 artikkel 13
nr. 3,

virksomheten til sekretariatet til det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14,
som for eksempel samordning av akkrediteringsvirksomhet, behandling av teknisk
arbeid knyttet til driften av systemet for fagfelleevaluering, levering av informasjonrtil
berarte parter og organets deltakelse i internasjonale organisasjoner pa.gmradet,
akkreditering,

utarbeiding og ajourfering av bidrag til retningslinjer pa omradéne, akkreditering,
melding til Kommisjonen om samsvarsvurderingsorganer, saimsvarsyurdering og
markedstilsyn,

sammenligningsvirksomhet knyttet til gjennomferingen avisikkerhetsklausuler,

at teknisk sakkunnskap stilles til disposisjon fof i oemmiSjonen for & bistd denne i dens
giennomforing av markedstilsynets administrative samarbeid, herunder finansiering av
administrative samarbeidsgrupper, markedstilSynsbeslutninger og saker vedrerende
sikkerhetsklausuler,

utforing av forberedende arbeid eller tilleggsarbeid i forbindelse med gjennomferingen
av samsvarsvurderingen, metrologi, akkreditering og markedstilsynsvirksomhet knyttet
til gijennomferingen av FellesSkapets regelverk, som for eksempel undersgkelser,
programmer, evaluering€s, retningslinjer, sammenlignende analyser, gjensidige felles
besek, forskningsarbgid,utvikling og vedlikehold av databaser, oppleringsaktivitet,
laboratoriearbeid,€gnethetsproving, sammenlignende laboratorieprevinger og
samsvarsvurderingsarbeid, samt europeiske markedstilsynskampanjer og lignende
virksomhet,

virksonthetditfort under programmer for teknisk bistand, samarbeid med tredjestater og
fremme,0g forbedring av prinsipper og ordninger vedrerende europeisk
sdmsvarsvyurdering, markedstilsyn og akkreditering mellom bererte parter 1 Fellesskapet
og\p4a internasjonalt niva.

De formene for virksomhet som er omhandlet i nr. 1 bokstav a) skal bare kunne fa

fellesskapsfinansiering dersom komiteen opprettet i henhold til artikkel 5 1 direktiv 98/34/EF
er rddspurt vedrerende anmodningene som skal legges fram for det organet som er godkjent i
henhold til artikkel 14 i1 denne forordning.

18.02.2010 308R0O765.em



27

Artikkel 33
Organer som kan fi fellesskapsfinansiering

Fellesskapsfinansiering kan gis til det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14 for
gjennomforing av virksomhet som oppfert i artikkel 32.

Fellesskapsfinansiering kan imidlertid ogsa gis til andre organer for utfering av virksomhet
som fastsatt i artikkel 32, med unntak for de som gér fram av nr. 1 bokstav a) og b) i nevnte
artikkel.

Artikkel 34
Finansiering

Bevilgningene tildelt de former for virksomhet som omhandles i denpé&forordping, skal
fastsettes hvert ar av budsjettmyndigheten innenfor grensene av gjeldendefinansielle ramme.

Artikkel 35
Finansieringsorduinger
1.  Fellesskapstinansiering skal gis

a)  uten forslagsinnbydelse, til det organet somger godkjent i henhold til artikkel 14 for &
utfere de former for virksomhet soin er @mhandlet 1 artikkel 32 nr. 1 bokstav a)-g) og
som det kan gis tilskudd til 1 samsvagmed finansreglementet,

b) i form av tilskudd etter forslagsinnbydelse, eller etter framgangsmaétene ved offentlige
innkjep, til andre organer for a utfore den virksomhet som er omhandlet i artikkel 32 nr.
1 bokstav c)-g).

2. Virksomheten il sekretatiatet til det organet som er godkjent 1 henhold til artikkel 14 og
omhandlet i artikkeh32 nr.J1 bokstav b), kan finansieres pa grunnlag av driftstilskudd. Ved
fornyelse skal driftstilskuddet ikke nedsettes automatisk.

3. Tilskuddsavtaler kan tillate faste bidrag til mottakerens faste utgifter opp til maksimalt
10 % ay samlet’Kostnad for tiltak som gir rett til stotte, med unntak for tilfeller der
mottakerens indirekte utgifter dekkes ved et driftstilskudd finansiert over Fellesskapets
budsjett.

4.  De felles samarbeidsmélene og de administrative og finansielle vilkirene knyttet til
tilskuddene som gis til det organ som er godkjent i henhold til artikkel 14, kan defineres i1 en
partnerskapsrammeavtale undertegnet av Kommisjonen og vedkommende organ, i samsvar
med finansreglementet og forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Europaparlamentet og
Radet skal underrettes dersom det inngés slike avtaler.
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Artikkel 36
Forvaltning og kontroll

1.  De bevilgningene som fastsettes av budsjettmyndigheten for finansiering av
samsvarsvurdering, akkreditering og markedstilsyn kan ogsa dekke administrative utgifter
knyttet til forberedelse, kontroll, inspeksjon, revisjon og evaluering som er direkte nedvendig
for &4 nd mélene i denne forordning, og serlig undersekelser, moter, informasjon og
offentliggjering, utgifter knyttet til informasjonsnett for utveksling av informasjon, samt
andre utgifter til administrativ og teknisk stotte som Kommisjonen kan benytte for
samsvarsvurderings- og akkrediteringsvirksomhet.

2. Kommisjonen skal evaluere relevansen til de formene for samsvarsvurderings=y
akkrediterings- og markedstilsynsvirksomhet som mottar fellesskapsfinansiering i lys-av
kravene til Fellesskapets prinsipper og regelverk, og underrette Europaparlamentet.0g Radet
om resultatet av denne evalueringen innen 1. januar 2013 og deretter hyvert femte ar.

Artikkel 37
Beskyttelse av Fellesskapets okonomiske interesser

1.  Kommisjonen skal, nar virksomhet finansiert i ‘henhold fil denne forordning blir
gjennomfort, sikre at Fellesskapets okonomiske intergssegblir beskyttet ved anvendelsen av
forebyggende tiltak mot svik, korrupsjon og anfign tlovlig virksomhet ved hjelp av effektiv
kontroll og ved & inndrive belop som urettm€ssig ‘er utbetalt, og dersom det oppdages
uregelmessigheter, ved effektive, forholdSmessige og avskrekkende sanksjoner, 1 samsvar
med radsforordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 av 18. desember 1995 om beskyttelse av De
europeiske fellesskaps ekonomiskg interessef( '), radsforordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 av
11. november 1996 om kontroll og thspeksjon pa stedet som foretas av Kommisjonen for &
beskytte De europeiske fellesskaps ekonomiske interesser mot bedrageri og andre
uregelmessigheter(?) og eufopapatlaments- og radsforordning (EF) nr. 1073/1999 av 25. mai
1999 om underseokelser §am feretas av Det europeiske kontor for bedrageribekjempelse
(OLAF)().

2. For de former for fellesskapsvirksomhet som finansieres i henhold til denne forordning
skal begrepet uregelmessighet omhandlet i artikkel 1 nr. 2 i forordning (EF, Euratom) nr.
2988/95 betywenhver overtredelse av en bestemmelse 1 fellesskapsretten eller ethvert brudd pa
en kontraktsmessig forpliktelse som er resultatet av en handling eller unnlatelse fra en
markedsdeltakers side som skader, eller ville kunne skade, Den europeiske unions generelle
budsjett'eller budsjetter som styres av denne ved en uberettiget utgiftspost.

3. Alle avtaler og kontrakter som felger av denne forordning, skal legge til rette for
overvaking og finansiell kontroll ved Kommisjonen eller en representant som denne gir
bemyndigelse til og for revisjoner ved Revisjonsretten, som om nedvendig kan skje pa stedet.

1

()  EFTL312av23.12.1995,s. 1.
(®)  EFTL292av 15.11.1996,s. 2.
()  EFTL136av31.5.1999,s. 1.
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KAPITTEL VI

SLUTTBESTEMMELSER

Artikkel 38
Tekniske retningslinjer

For & legge forholdene til rette for gjennomferingen av denne forordning skal Kommisjonen
utarbeide ikke-bindende retningslinjer i samrad med de berorte parter.

Artikkel 39
Overgangsbestemmelse

Akkrediteringsbevis utstedt for 1. januar 2010 kan fortsatt vaere gyldige fram til det tidspunkt
de utlgper, men senest 31. desember 2014. Denne forordning far imidlertid anvendelse pa
forlengelse eller fornyelse av slike akkrediteringsbevis.

Artikkel 40
Vurdering ogxapportering

Senest 2. september 2013 skal Kommisjonem,ovetsende til Europaparlamentet og til Radet en
rapport om anvendelsen av denne forordaing, av direktiv 2001/95/EF og av andre relevante
fellesskapsordninger som gjelder markedstilsynh. Denne rapporten skal sarlig analysere
konsekvensen av fellesskapsreglef pd omrddet markedstilsyn. Dersom dette er hensiktsmessig,
skal den ledsages av forslag om & endreOg/eller konsolidere de berorte ordningene med sikte
pé bedre regulering og forerklings Rapporten skal inneholde en evaluering av utvidelsen av
virkeomradet for kapittel(II[N¢denne forordning til alle produkter.

Senest 1. januar 204 3veg#deretter hvert femte dr skal Kommisjonen, i samarbeid med
medlemsstatenes/uitarbeide’ og oversende til Europaparlamentet og til Rédet en rapport om
giennomforingenav define forordning.

Artikkel 41
Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjoner for markedsdeltakere, som kan omfatte
strafferettslige sanksjoner for alvorlige overtredelser, og som far anvendelse pa overtredelser
av bestemmelsene 1 denne forordning, og treffe alle nedvendige tiltak for a sikre at de blir
giennomfort. Sanksjonene som fastsettes, skal veere virkningsfulle, st i forhold til
overtredelsen og virke avskrekkende og kan gkes dersom vedkommende markedsdeltaker
tidligere har begétt en tilsvarende overtredelse av bestemmelsene i denne forordning.
Medlemsstatene skal innen 1. januar 2010 underrette Kommisjonen om disse bestemmelsene
og umiddelbart underrette den om eventuelle senere endringer.
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Artikkel 42
Endring av direktiv 2001/95/EF
Ny artikkel 8 nr. 3 1 direktiv 2001/95/EF skal lyde:

«3. Ttilfelle av produkter som utgjer en alvorlig risiko skal vedkommende myndigheter
raskt treffe egnede tiltak som omhandlet i nr. 1 bokstav b)-f). Hvorvidt det foreligger en
alvorlig risiko skal avgjeres av medlemsstatene, som skal vurdere hvert enkelt tilfelle og ta
hensyn til retningslinjene omhandlet 1 vedlegg II nr. 8.»

Artikkel 43

Oppheving
Forordning (EQF) nr. 339/93 oppheves med virkning fra 1. januar 2040,
Henvisninger til den opphevede forordningen skal forstds som hénvisninger til denne
forordning.

Artikkel 44

Ikrafttrédelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter atden er kunngjort 1 Den europeiske unions
tidende.

Den fér anvendelse fra 1. januar 2010.
Denne forordning er bindendg talle deler og kommer direkte til anvendelse i alle

medlemsstater.

Utferdiget i Strasbéurg, 9.juli 2008.

For Europaparlamentet For Radet
H-GNPOTTERING J.-P. JOUYET
President Formann
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VEDLEGG I

Krayv til det organet som skal godkjennes i henhold til artikkel 14

1. Det organet som er godkjent i henhold til artikkel 14 1 denne forordning (organet), skal
opprettes i Fellesskapet.

2. T henhold til organets vedtekter skal nasjonale akkrediteringsorganer fra Fellesskapet ha
rett til & bli medlem av organet, forutsatt at de opptrer i overensstemmelse med organets
regler og formél og med de andre vilkarene som er fastsatt der og som avtalt me
Kommisjonen i rammeavtalen.

3. Organet skal samra seg med alle relevante bererte parter.

4.  Organet skal overfor sine medlemmer yte fagfelleevalueringstj ene;@&pfyller

kravene 1 artikkel 10 og 11.

5. Organet skal samarbeide med Kommisjonen i samsvar met(% forordning.
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VEDLEGG II

CE-merking

1.  CE-merkingen skal besta av bokstavene «CE» 1 folgende grafiske utforming:
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2. Dersom CE-merkingen blir forminsket eller forstatrétyskal storrelsesforholdet slik det
framgar av figuren i nr. 1, overholdes.

3. Dersom szrlig lovgivning ikke palegger Seetskilte mal, skal CE-merkingen veare minst 5
mm hoy.
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